NOTA PREVIA

SISTEMA DE FABRICO RAPIDO DE

IMPLANTES ORTOPEDICOS

RAFID MANUFACTURING
SYSTEM OF ORTHOPEDICS IMPLANTS

Carlos Relvas!, Joana Reis?, José Alberto Caeiro Potes®, Fernando Manuel Ferreira Fonseca?,

José Antonio Oliveira Simdes®

RESUMO

Este estudo teve como objectivo o desenvolvimento uma me-
todologia de fabrico rapido de implantes ortopédicos, em si-
multaneidade com a intervengdo cirurgica, considerando duas
potenciais aplicagdes na area ortopédica: o fabrico de implantes
anatomicamente adaptados e o fabrico de implantes para subs-
tituicdo de perdas osseas. A inovagao do trabalho desenvolvido
consiste na obtengao in situ da geometria do implante, através
da impressdo directa de um material elastomérico (polivinilsi-
loxano) que permite obter com grande exactiddo a geometria
pretendida. Apos digitalizagdo do modelo obtido em material
elastomérico, o implante final ¢ fabricado por maquinagem re-
correndo a um sistema de CAD/CAM dedicado. O implante
apos esterilizacdo, pode ser colocado no paciente. O conceito
foi desenvolvido com recurso a tecnologias disponiveis comer-
cialmente e de baixo custo. O mesmo foi testado sob a forma
de uma artroplastia da anca realizada in vivo numa ovelha. O
acréscimo de tempo de cirurgia foi de 80 minutos sendo 40
directamente resultantes do processo de fabrico do implante.
O sistema desenvolvido revelou-se eficiente no alcance dos
objectivos propostos, possibilitando o fabrico de um implante
durante um periodo de tempo perfeitamente compativel com o
tempo de cirurgia.

Descritores — Proteses e implantes; Perdas 6sseas; Artroplastia.

ABSTRACT

This study, aimed the development of a methodology for rapid
manufacture of orthopedic implants simultaneously with the
surgical intervention, considering two potential applications
in the fields of orthopedics: the manufacture of anatomically
adapted implants and implants for bone loss replacement. This
work innovation consists on the capitation of the in situ geom-
etry of the implant by direct capture of the shape using an elas-
tomeric material (polyvinylsiloxane) which allows fine detail
and great accuracy of the geometry. After scanning the elasto-
meric specimen, the implant is obtained by machining using a
CNC milling machine programmed with a dedicated CAD/CAM
system. After sterilization, the implant is able to be placed on
the patient. The concept was developed using low cost technol-
ogy and commercially available. The system has been tested in
an in vivo hip arthroplasty performed on a sheep. The time in-
crease of surgery was 80 minutes being 40 minutes the time of
implant manufacturing. The system developed has been tested
and the goals defined of the study achieved enabling the rapid
manufacture of an implant in a time period compatible with the
surgery time.

Keywords - Prostheses and implants; Bone loss; Arthroplasty.
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INTRODUCAO

Sao varias as razdes que favorecem o recurso a im-
plantes fabricados por medida ou habitualmente desig-
nados por customizados. A utilizagdo de um implante
que foi concebido e fabricado em funcao da anatomia
do paciente devera ser capaz de repor a funcionalidade
do membro ou da articulagdo de uma forma proxima
da fisiolégica'"¥, permitindo uma maior longevidade e
uma mais eficiente transferéncia de carga resultante de
um melhor ajustamento ao 0sso hospedeiro™®.

A defini¢ao da geometria do implante pode ser obtida
a partir de processos pré operatdrios e intra operatorios.
Os processos pré-operatorios baseiam-se em técnicas de
imagiologia médica, como radiografias (RX), ressonan-
cia magnética (RM) e tomografias axial computorizadas
(vulgarmente designado por TAC) para obter a geome-
tria do implante. A informacao ¢ recolhida previamente
do paciente e com base nesta fabrica-se o implante que
posteriormente ¢ colocado no paciente”"®. Outros sis-
temas utilizam técnicas invasivas ja que a geometria do
implante ¢ obtida durante a cirurgia®.

Actualmente, a tomografia computorizada (TC) e a
imagem por ressonancia magnética (MRI) sdo os pro-
cessos mais usados para fazer o levantamento de for-
ma de um modelo anatomico. Na TC, o paciente ou
um qualquer outro modelo de estudo ¢ submetido a um
processo de varrimento que permite gerar uma imagem
bidimensional com espagamentos entre 1 ¢ 3 mm que
correspondem a secgdes transversais do modelo de es-
tudo. As imagens produzidas sdo colocadas nas suas
posicoes relativas, e através da deteccdo do gradiente
de cinzentos constroi-se uma fronteira de contorno que
¢ utilizada para fazer a criagdo do modelo virtual tridi-
mensional do implante!'*!D.

O implante ¢ fabricado por maquinagem por con-
trolo numérico computadorizado (CNC), com recur-
so a tecnologia de concepgdo e fabrico assistidos por
computador (CAD/CAM) para alterar ou modificar o
modelo virtual 3D, e gerar o programa de comando das
trajectorias realizadas pela maquina durante o fabrico
do implante.

O processo de fabrico de implantes customizados, com
levantamento de forma baseado em TC apresenta alguns
aspectos criticos, nomeadamente os que se relacionam
com o reconhecimento do nivel de contraste de cinzentos
necessario para a correcta e precisa definicdo da geometria
do contorno. Nestes casos, o nivel de contraste depende
da densidade da matéria e nem todos os pacientes apre-

sentam a mesma massa o0ssea. Outro aspecto relaciona-se
com a precisao final do implante, os quais apresentam
frequentemente desvios superiores a Imm'?, resultando
estes entre outros factores, da resolucdo do sistema aquan-
do da obtengao das imagens e do espagamento entre 1 e
10 mm para situagdes limites entre imagens!>!'¥.

PROCESSO E METODOLOGIA
DESENVOLVIDA.

O processo teve por objectivo o desenvolvimento de
um sistema de fabrico rapido de implantes anatomica-
mente adaptados que permita reproduzir fielmente finos
detalhes de qualquer estrutura anatéomica, e que possa
ser utilizado em simultdneo com o acto da cirurgia. A
abordagem baseou-se no processo intra operatorio de-
senvolvido por Mulier et al.*) de obtencdo da geometria
do implante por captagdo directa e durante a cirurgia
da estrutura de alojamento, mas a metodologia desen-
volvida teve por principio a minimizagdo dos custos
de aquisicao da tecnologia necessaria e os tempos de
implementagdo da solugdo.

Para a realizacdo da cirurgia existe uma fase prévia
que se inicia com um RX, e com base nesta informa-
cdo ¢ concebido e fabricado o instrumental especifico
a cirurgia que eventualmente seja necessario. Também
¢ fabricado um modelo mestre, que servira de suporte
ao material de impressdo utilizado para obter a geome-
tria do implante, ¢ um implante com uma pré forma
sobredimensionada, de modo a diminuir os tempos de
fabrico do implante durante a cirurgia, pois a geometria
e o dimensionamento final do implante sera determinado
durante a cirurgia e ap0s a obtencao in situ do contorno
de alojamento.

Na cirurgia, o médico apds estabelecer a estrutura
de alojamento do implante, usa o0 modelo mestre ante-
riormente fabricado e através do material de impressao
obtém a geometria do implante de forma detalhada. Esta
geometria ¢ seguidamente colocada numa maquina de
varrimento laser 3D que permite gerar o modelo digital
do contorno do implante.

Este modelo 3D virtual ¢ transferido para o sistema de
CAM que ira gerar o programa de comando da maquina
CNC onde sera fabricado o implante. O pré implante ob-
tido com a forma sobredimensionada, ¢ agora submetido
a uma maquinagem que ira determinar a sua geometria
final. Apo6s a esterilizacao, o implante fica pronto a ser
colocado no paciente. A figura 1 representa o processo
de fabrico de implantes intraoperatoriamente.
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Figura 1 — Processo de fabrico rapido de implantes em simultdneo com a cirurgia.

MATERIAIS E METODOS

Para a realiza¢do dos ensaios foi utilizado um siste-
ma de aquisi¢do de forma por varrimento 3D (3D Laser
Scanner, Roland LPX 250), com uma resolugao de 0,2
mm e uma area de trabalho de @200mm por 400mm
de altura. O fabrico dos implantes foi realizado numa
fresadora de comando numérico computorizado de 4 ei-
xos programaveis (Roland MDX 650), sendo que a sua
programacao foi feita recorrendo a um sistema de progra-
macao automatica (CAM) (PowerMill — Delcam PLC,
Birmingham, Reino Unido). O ensaio experimental visou
o fabrico de uma haste femoral anatomicamente adaptada
que deveria se implantada durante uma artroplastia da
anca. Este iniciou-se com a obten¢do do RX da zona a
submeter a cirurgia e com base neste fabricaram-se as
fresas necessarias a abertura do canal femoral, o modelo
mestre utilizado como suporte para a obtengao in situ da
geometria do canal femoral e o fabrico de um pré-im-
plante com uma sobreespessura na zona da haste femoral.
O fabrico prévio da protese destina-se a possibilitar que
durante a cirurgia exista somente a necessidade de maqui-
nar a geometria final, encurtando deste modo o tempo de
fabrico e consequentemente o tempo total de cirurgia.

Os animais escolhidos para os ensaios in vivo foram
ovelhas, que foram submetidas a uma artroplastia de
uma protese customizada. As cirurgias foram realizadas
nas instalagdes da Universidade de Evora (Portugal), por
uma equipa de investigadores e especialistas na area de
medicina veterinaria e cirurgia ortopédica. A escolha
do animal de estudo e o local da cirurgia resultaram
de alguns trabalhos anteriormente desenvolvidos entre
o grupo de Investigagdo em Biomecanica do Depar-
tamento de Engenharia Mecanica da Universidade de
Aveiro e o Departamento de Medicina Veterinaria da
Universidade de Evora.
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Ap6s os procedimentos normais, a cirurgia iniciou-
se com a realiza¢do da incisdo, luxacao da articulacao
coxo-femoral, exposicao da cabeca femoral e corte do
colo. A geometria de alojamento do implante no canal
femoral foi feita utilizando um conjunto de trés fresas
progressivas previamente fabricadas para o efeito. A
terceira fresa permitiu produzir a geometria final do
canal sendo esta na sua extremidade idéntica a geo-
metria da extremidade quer do modelo mestre, quer da
proétese final.

Para obter a geometria do canal femoral por impres-
sdo directa, foi utilizado o modelo mestre anteriormente
fabricado, estando este provido na sua zona proximal de
uma membrana em latex que serviu para fazer a retencao
do material de impressao de cura rapida (Polivinilsiloxa-
no — Zhermack, Elide HD+, light body fast setting). Apos
o posicionamento do modelo mestre de acordo com a
posicao de fixagdo da protese, procedeu-se a injec¢ao de
polivinilsiloxano. Foram injectados aproximadamente
3 ml de polivinilsiloxano, para os quais foi necessario
efectuar uma espera de 3 minutos, correspondentes ao
periodo de presa do material.

O modelo mestre fabricado para obter a impressao
directa da geometria do implante durante a cirurgia ¢
apresentado na parte superior da figura 2. Na mesma
figura, na parte inferior ¢ possivel observar o modelo
da pré protese dotado na sua zona proximal de uma so-
breespessura de material polimérico que sera maquinado
com a geometria do canal femoral durante a cirurgia.

Seguiu-se a retirada do modelo mestre, que foi colo-
cado na maquina de varrimento 3D e na qual se obteve
a geometria da zona proximal do canal, em formato
digital. Este processo de levantamento de forma de-
morou cerca de dois minutos e o ficheiro de dados foi
transferido para o sistema CAM.
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Figura 2 — Na parte superior, 0 modelo mestre fabricado para re-
ceber o polivinilsiloxano. Na parte inferior a pré-prétese preparada
para ser maquinada com a geometria do canal femoral.

A funcdo de uma aplicagdo CAM ¢ calcular os per-
cursos de trajectoria de uma ferramenta de corte que
durante os seus movimentos permitem efectuar o corte
de material e gerar as superficies do modelo 3D. Nes-
te caso, as superficies pretendidas sdo as da haste da
protese e estas foram geradas a partir do modelo 3D
importado do scanner 3D. O resultado desta etapa ¢ um
programa CN com as instru¢des de controlo da fresadora
CNC utilizada no fabrico do implante.

Uma vez obtido o programa CN, este ¢ enviado para
a fresadora CNC onde encontra-se o pré modelo da pro-
tese. Seguiu-se a execucao da maquinagem da zona pro-
ximal da prétese ficando esta pronta a ser esterilizada e
posteriormente implantada no fémur, em aproximada-
mente 20min. A figura 3 mostra a configuragao final do
implante apds a maquinagem.

Figura 3 — Configuracao final do implante apds a sua maquinagem.

As diversas aplicacdes informaticas (sistema de varri-
mento 3D, CAM e CNC) foram integradas numa platafor-
ma informatica com um ambiente de trabalho tnico, ami-
gavel e capaz de permitir a sua utilizagdo por profissionais
da area clinica, ou outras sem conhecimentos especificos
das tecnologias de concepgdo e fabrico assistidos por
computador, conforme ¢ possivel constatar na figura 4.

* PowsrhLL 6.0, [ #Nenhum(e) ]

Figura 4 — Aspecto geral da plataforma informatica desenvolvida para
permitir uma maior facilidade de utilizagéo das diversas tecnologias.

A protese, apoOs esterilizagao, foi implantada na ovelha.
A cirurgia foi finalizada com a colocagao do componente
acetabular e a obtengdo de um posicionamento e acopla-
mento aceitdvel dos dois componentes do implante.

A figura 5 apresenta uma das fases da cirurgia, realiza-
da no Hospital Veterinario da Universidade de Evora.

Figura 5 — Cirurgia de colocagao do implante.

RESULTADOS

O tempo total de cirurgia foi de 2h50 min. O tempo
necessario com o processo de captagdo de forma in situ
do canal femoral e fabrico do implante customizado
em simultaneidade com a cirurgia revelou-se ajustado
e perfeitamente compativel com tempo durante o qual
se pode manter um animal sob anestesia.

Rev Bras Ortop. 2009;44(3):260-5
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No ensaio realizado, saliente-se que o tempo total
directamente relacionado com o fabrico do implante
nao excedeu 40 minutos, devendo-se somar outros 40
minutos de esterilizacdo da protese antes de proceder a
sua implanta¢do. Todos os outros tempos dizem respei-
to a fases comuns da cirurgia e que sao idénticas para
qualquer colocagdo de implante 6sseo.

Outro dos objectivos deste estudo consistiu no de-
senvolvimento de uma solu¢do mais econdmica que as
alternativas existentes no mercado. Este facto pode ser
constatado pelo valor do investimento inicial do sistema
implementado, cerca de €36000, e o custo da interven-
cdo cirurgica, cerca de €400, conforme os valores apre-
sentados na tabela 1 que reflecte os custos dos equipa-
mentos e dos materiais utilizados na cirurgia.

Tabela 1 — Investimento Inicial e Estimativa de Custo da Intervengéo
Cirdrgica

designagao _cys_to de utilizagéo total utilizagéo - cuszto de
aquisicao (euros) |  estimada efectiva | utilizagdo (euros)

Roland MDX 650 20000 2500 h 20 min 2.64
Roland LPX 250 7500 1000 h 3min 0.38
PowerMill (software) 7500 800 h 8 min 1.25
Ferramenta de corte 7 2h 20 min 11.85
Disp. Fixagao Scanner 200 10X 20.00
Disp. Fixagao fresadora 200 10X 20.00
Modelo mestre 250 10X 25.00
Prétese pré-modelo 250 1X 250.00
Componente acetabular 20 1X 20.00
Polivinilsiloxano 27 100 ml 3ml 0.80
outros 50 1X 50.00
Investimento inicial 36068 Total do Processo 401.92

Na tabela so estao reflectidos os custos efectivos relacio-
nados com a aquisi¢ao do equipamento e a sua utilizagao.
Os valores obtidos tiveram por base um cenario de 5 anos
de utiliza¢@o para os equipamentos e 200 dias uteis de tra-
balho por ano. Para alguns dos dispositivos fabricados, as-
sumiu-se que estes poderiam ser reutilizados no futuro em
situacoes similares. Nao foi tida em consideragao qualquer
taxa de retorno para os custos de investimento inicial.

DISCUSSAO

Considerando a artroplastia da anca, e apesar das
proteses comerciais poderem ser fornecidas em diver-
sos tamanhos e configuragdes, os fémures apresentam
uma grande variedade anatomica, em geometria € em
dimensdo'>!'®. Neste sentido, ¢ muito dificil fornecer
proteses comerciais capazes de permitirem um ajusta-
mento perfeito com o osso envolvente.

Nas artroplastias de revisao, a componente geometral

Rev Bras Ortop. 2009;44(3):260-5

da protese tem um papel importante. Em proteses de
revisdo devem-se considerar a geometria da seccao da
haste e a geometria da sec¢do metafisaria, para além da
sua modularidade, caracteristicas essenciais para esta
tipologia de proteses. De facto, a modularidade das pro-
teses de revisdo ¢ o chamado “mal necessario”, pois
torna-se necessario providenciar solugdes intra-opera-
torias mais flexiveis, com alteracdo das caracteristicas
geometrais das hastes e modificagcdes independentes de
comprimento da haste, offset e angulo cérvico-diafisa-
rio1”29, Mas, a solugdo modular também apresenta as
suas desvantagens, como o favorecimento do surgimen-
to de debris e potencial corrosiao®.

Uma prétese anatomica permite adaptar-se a cur-
vatura natural do fémur e pode acomodar um eventual
defeito 6sseo, assim como possibilita a correc¢ao inde-
pendente de anteversdo e retroversao.

Um implante fabricado por medida, genericamente de-
signado por customizado, pode ser aplicado em cirurgias
primarias ou de revisao, embora em situacdes de revisao o
conceito pareca apresentar maior potencial®*¥, As artro-
plastias de revisdo, sejam de anca ou de outra articulag@o,
sdo normalmente complexas e muito onerosas. Assim, a
presenca de defeitos 6sseos detectados durante a cirurgia
podem condicionar a selec¢do do implante, que devera
objectivamente manter estavel a sua fixacdo e tornar a
articulacao funcional, preservar ou restabelecer o volume
de tecido 6sseo e oferecer ao paciente qualidade de vida,
com uma articulacdo funcional e indolor.

O fabrico de implantes customizados e anatomica-
mente adaptados apresentam vantagens funcionais em
relagdo aos implantes convencionais de geometria pré
definida e até mesmo em relagdo aos implantes customi-
zados obtidos por processos pré-operatorios. O fabrico
de implantes customizados baseados em informagao ge-
rada por tomografia axial computadorizada ou por res-
sonancia magnética, requer uma preparacao prévia algo
demorada para além de apresentarem algumas limitagdes
na geragao geométrica das estruturas Osseas € na precisao
final do implante!'?. Acresce ainda o facto de que ndo
permitem qualquer tipo de correc¢do face a uma eventual
necessidade detectada no momento da cirurgia.

Assim, o desenvolvimento de um sistema de fabrico
rapido de implantes ortopédicos capaz de reproduzir
fielmente finos detalhes de qualquer estrutura anatomica
e que possa ser utilizado intraoperatoriamente apresen-
ta-se como altamente vantajoso, pois pode permitir a
medicina repor, ndo s6 a fun¢do, mas também a forma
de uma estrutura 6ssea danificada.

O novo conceito de fabrico rapido de implantes anato-
micamente adaptados em simultaneidade com a cirurgia foi
desenvolvido sobre a protese de anca, mas pode ser usado
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em outras situacdes patologicas como a reparagdo de de-
feitos 6sseos (como por exemplo os provocados por perdas
Osseas) ou na correc¢do anatomica de estruturas osseas.

Um acréscimo de tempo total de cirurgia na ordem
de 40 a 60 minutos, permite ainda assim que o tempo
total de cirurgia seja compativel com a viabilidade do
processo e a utilizagdo de um processo mais rapido de
esterilizagdo representaria uma melhoria significativa.

A utilizagdo de sistemas e tecnologias suportadas por
computador como sao o CAD 3D, CAM, sistemas de aqui-
sicao de forma e de fabrico por controlo numérico permi-
tem confirmar o pressuposto de que este ¢ o processo que
melhor garante a minimizag¢do dos desvios dimensionais
e geomeétricos entre o projecto e o implante final, permi-
tindo assegurar as melhores condi¢des de repetitividade
dos processos. Os resultados verificados ficaram sempre
dentro das especificagdes pelo fabricante (+ 0.1 mm), va-
lor perfeitamente compativel com os requisitos necessarios
para assegurar uma boa fixagdo do implante®?.

A escolha de equipamentos e aplicagdes comerciais
teve como consequéncia custos mais acessiveis e maior
facilidade no recrutamento e formacao de técnicos habi-
litados, isto €, o recurso a equipamentos menos dispen-
diosos e mais faceis de utilizar permitiu a sua utilizagado
em situagdes pouco usuais. No que se refere ao custo
dos equipamentos e materiais utilizados na intervengao
cirargica, pode-se concluir que apesar destes apresenta-
rem valores elevados, ndo sdo de modo nenhum valores
incomportaveis e sdo comparativamente inferiores aos
valores registados noutros métodos alternativos.
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CONCLUSOES

O sistema desenvolvido de fabrico rapido de implan-
tes ortopédicos customizados permitiu desenvolvimen-
tos no sentido de produzir um ajustamento perfeito entre
o implante e o osso, melhorando o desconforto pos-ope-
ratorio e potenciar melhores taxas de sucesso a médio
e longo prazo. E expectavel que os custos finais desta
solu¢do, possam com os continuados desenvolvimentos
tecnologicos, serem ainda mais reduzidos.

A utilizagao de processos de captacao directa da ge-
ometria do implante e fabrico em simultaneidade com
a cirurgia revelou-se capaz de reproduzir fielmente fi-
nos detalhes da estrutura anatomica, assegurando deste
modo o objectivo de melhorar a qualidade dimensional
e geométrica do modelo pretendido, garantindo um me-
lhor desempenho funcional.

Os ensaios realizados revelaram que o sistema de-
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